
《医院与医药企业供应链合规管理要求及使用指南》

征求意见稿编制说明

（一）工作简况。包括任务来源、主要工作过程、主要参编单位和团体标准编制工作组

成员及其所做的工作等；

1.工作简况

（1）任务来源

《医院与医药企业供应链合规管理要求及使用指南》根据中国民族医药协会

文件中民医药协字[2025]72 号团体标准项目计划制定。该计划项目由中国民族

医药协会提出申请并归口。

（2）标准制定的目的和意义

近年来，随着医药行业的快速发展，医药供应链的合规运营及供应链安全、

供应链韧性已成为国家及行业关注的焦点。面对复杂多变的国内外环境、严格的

监管政策及日益增长的市场需求，合规管理已成为医药供应链稳健运行的基石。

医药供应链作为连接医药产品研发、生产、流通、销售和使用的重要环节，其是

否合规直接关系到药品及医疗器械的质量安全、供应效率以及成本控制。医院和

医药企业在供应链各环节都必须严格遵守相关的法律法规、监管规定、条约、协

议和标准等，确保医药产品生产、储存、运输、销售和使用各环节合规。为了更

好的解决医药供应链的合规管理问题，助力医院、医药企业更好的识别医药供应

链的合规义务、管控合规风险、形成合规文化，研制《医院与医药企业供应链合

规管理要求及使用指南》团体标准，以规范医药行业供应链管理，提升医院、医

药企业合规水平及竞争软实力，保障药品、医疗器械质量与安全，促进医药产业

健康可持续发展。

本项目通过深入分析我国医院和医院企业供应链的现状和问题，探究医院和

医药企业供应链合规管理的关键技术要素。明确医院和医药企业供应链中的医药

产品的研发、原材料采购、生产、储存、运输、销售和使用、供应商选择与管理

等各个环节合规管理的要求，规范医院和医药企业供应链的合规运营，使得医院

和医药企业供应链各环节满足法律法规及监管要求，提升供应链安全及韧性。通

过提升医药供应链的合规水平，为我国医药行业的可持续发展提供有力支撑。

研制《医院与医药企业供应链合规管理要求及使用指南》团体标准，一是能



够落实医院与医药企业供应链相关的法律法规、监管规定、部门规章等提供可行

路径与抓手，助力我国医药行业健康发展。二是能够提升我国医药供应链的合规

管理水平，保障医药产品质量和供应安全，提升医院和医药企业供应链的安全、

韧性和可持续性，更好的满足人民群众日益增长的医疗需求。三是能够提高医院

与医药企业竞争力，促进医药经济的可持续发展。

（3）主要工作过程

按照国家标准制修订程序的要求，《医院与医药企业供应链合规管理要求及

使用指南》团体标准的研制，完成了以下工作：

1）资料的收集

在标准编制过程中，起草工作组收集了以下资料：

——ISO 37301：2021《合规管理体系 要求及使用指南》；

——ISO 28000:2022《安全与韧性 安全管理体系 要求》；

——ISO 20400:2017《可持续采购 指南》；

——ISO 20333:2017《传统中医药 中医药供应链管理中的编码规则》；

——ISO 28004-3:2014《供应链安全管理体系 ISO 28000 实施指南 第 3部

分：中小型企业（除海港外）采用 ISO 28000 的附加专项指南》；

——GB/T 35770-2022《合规管理体系 要求及使用指南》；

——GB/T 31775-2015《中药在供应链管理中的编码与表示》；

——GB/T 38701-2020《供应链安全管理体系 对供应链安全管理体系审核认

证机构的要求》；

——GB/T 38702-2020《供应链安全管理体系 实施供应链安全、评估和计划

的最佳实践 要求和指南》；

——GB/T 24420-2009《供应链风险管理指南》；

——T/CFIE 002—2024《可持续供应链风险识别与管理》；

——T/GDC 219—2023《医疗机构采购及合同业务流程及信息技术应用规范》；

——T/CASME 412—2023《医药企业物料采购合格供应商筛选及管理规范》；

——T/CFLP 0016—2023《国有企业采购操作规范》。

2）标准的起草

（1）2024 年 10 月—2024 年 12 月，深入调研我国医院与医药企业供应链的



现状和问题，已发布的国际标准及各国相关标准，完成标准的前期预研和论证工

作。2024 年 12 月 20 日召开工作组讨论会，讨论标准名称、框架及研制标准亟

待解决的主要问题。

（2）2025 年 1 月—2025 年 2 月，针对研制标准亟待解决的主要问题开展调

研。2025 年 2 月 12 日，召开工作组讨论会，明确标准编制的基本思路，启动标

准编制工作。

（3）2025 年 3 月，完成资料收集及分析研究工作，确立了标准初步框架及

标准研制的推进计划。

（4）2025 年 4 月—2025 年 5 月，2025 年 4 月 18 日，召开专家讨论会，针

对标准框架及核心技术内容，开展研讨。成立标准起草组，开展技术研究，形成

标准工作组讨论稿并提交立项申请。

（5）2025 年 6 月，标准成功立项。

（6）2025 年 7 月—2025 年 10 月，针对标准制定的核心及关键问题进行专

家研讨，最终就标准制定的原则、方向及核心技术内容达成共识并形成标准征求

意见稿、编制说明，并向社会公开征求意见。

（4）主要参编单位

本文件的主要参编单位包括中国民族医药协会、三品合规（北京）管理咨询

有限公司、中国标准化研究院、首都医科大学附属北京安贞医院、首都医科大学

附属北京积水潭医院、承德市第三医院、中国生物技术股份有限公司、华领医药

技术（上海）有限公司、沈阳三生制药有限责任公司、北京纳通医疗科技控股有

限公司、上海百利佳生医药科技有限公司、北京医百科技有限公司、北京康柏汉

森医药科技咨询有限公司等。

（5）团体标准编制工作组成员及其所做的工作

标准草案由樊光中搭建整体框架，提出标准研制思路，提供标准草案初稿。

胡蕙兰协调标准立项、起草、推广应用相关事项。夏威、曾善恩、贾博妍、吴学

静、李佳、王耕杰、催雨婕等开展国内外供应链合规管理对标分析，提供行业数

据支持及最佳实践案例，协助标准试用阶段的意见收集与修订。曹俐莉、赵文慧、

逄征虎、吴林峰、车迪、许青、易婷婷负责标准框架设计、技术规范性审核，确

保标准符合国家标准化管理要求，指导标准编写格式与术语统一性。刘巍、张宇



实、蔡静清、隋颖等医生及医院运营与管理专家，提供医疗机构供应链管理实践

案例，针对医院采购、配送、结算等环节提出合规管理要求关键要素，针对标准

对医院端的适用性提出意见建议，修改标准条款。白静、庄康、曲坛、陈明鑫、

王涵、李仁耀等医药企业专家，反馈医药生产及流通企业的供应链痛点，撰写企

业与医院对接的合规流程等相关内容。

2.标准编制原则和主要内容

（1）标准编制原则

该标准按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编

写》和 GB/T 35770-2022《合规管理体系 要求及使用指南》的要求和规定编写。

该标准的编制在涉及医院与医药企业供应链合规管理的术语及相关表述等

方面与 GB/T 31775-2015《中药在供应链管理中的编码与表示》、GB/T 38701-2020

《供应链安全管理体系 对供应链安全管理体系审核认证机构的要求》、GB/T

38702-2020《供应链安全管理体系 实施供应链安全、评估和计划的最佳实践 要

求和指南》、GB/T 24420-2009《供应链风险管理指南》保持一致。

（2）标准的主要内容

《医院与医药企业供应链合规管理要求及使用指南》规定了医院与医药企业

以及上游生产商、原材料厂商建立、制定、实施、评价、维护和改进医院与医药

企业有效的供应链合规管理要求，并提供了指南。本标准适用于医院、药品、药

械生产企业以及上游生产商、原材料厂商的供应链合规管理，包括公有的、私营

的或非营利性的。主要包含以下内容：

1）供应链环境

明确医院与医药企业应确定与其供应链目标相关的，并影响其实现供应链合

规管理预期结果的能力的内部和外部因素；确定了理解供应链相关方的需要和期

望的步骤；明确了供应链合规管理范围的考虑因素；提出了建立、实施、维护和

持续改进其供应链合规管理方案，识别其供应链适用的合规义务以及识别、分析

和评价其各采购标的供应链领域的合规风险的相关要求。

2）供应链合规管理领导作用

明确了医院与医药企业的治理机构和最高管理者应依据 GB/T 35770—2022

《合规管理体系要求及使用指南》建立合规管理体系，确立治理机构、供应链分



管领导合规领导作用，明确供应链管理部门、合规部门、内审部门的一、二、三

道合规管理职责。

3）供应链合规管理策划

明确了医院与医药企业进行合规管理策划时，供应链合规风险与机会的应对

措施，负责供应链管理的部门在建立供应链合规目标及其要求。此外，确定了需

要变更调整供应链合规管理时，医院与医药企业实施变更的要求。

4）供应链合规支持

明确了医院与医药企业应依据 GB/T 35770—2022《合规管理体系要求及使

用指南》，保障供应链合规管理基础设施与资源投入、供应链管理与合规管理复

合人才招聘与培养、供应链合规管理培训、供应链上各供应主体的合规共识管理，

并保持供应链合规要求信息沟通和供应链合规管理相关文件的及时传送与动态

管理，并在各环节的采购合同中予以约定。

5）供应链合规管理运行

明确了医院与医药企业应策划、实施和控制满足供应链合规义务要求以及实

施供应链合规管理策划所确定的措施所需的过程，在采购合同中明确其对供应主

体要实施适当的控制，以管理其供应链合规义务和相关供应链合规风险在各供应

主体得以控制，确立、实施并维护举报制度，以及制定、建立、实施并维护制度，

以评估、评价、调查有关涉嫌或实际的供应链不合规举报，并做出结论。

6）供应链合规绩效评价

明确了医院与医药企业应在采购合同中约定其对供应链合规进行监视，以确

保供应链合规目标的实现，在采购合同中明确计划的时间间隔，实施对供应链上

各供应主体的供应客体及其相关活动的合规情况实施审核，并提出相应要求。此

外，明确医院与医药企业依据 GB/T 35770—2022《合规管理体系要求及使用指

南》对供应链上各合规主体的供应客体及其相关的活动合规管理进行评审。

7）供应链合规管理改进

明确了医院与医药企业应持续改进供应链合规管理的适宜性、充分性和有效

性。同时，提出发生供应链不符合或不合规时，医院与医药企业应采取的措施。

3.主要试验（或验证）情况分析

中共中央、国务院印发的《扩大内需战略规划纲要（2022－2035 年）》、



国务院办公厅印发的《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量

发展的意见》以及市场监管总局发布的《医药企业防范商业贿赂风险合规指引》

《医疗器械监督管理条例（2024 修订）》都对供应链或医院及医药企业合规管

理提出明确要求。本标准规定了医院与医药企业供应链的各个环节的合规义务识

别、合规风险评估、合规风险应对及目标实现的策划、支持、运行、绩效评价与

持续改进的合规管理要求，并提供了使用指南，为指导和规范医院及医药企业供

应链合规管理提供技术支撑，是将上述三大文件落地的重要技术手段。

4.标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明

无。

5.产业化情况

近年来，中国医药监管趋严，如《药品管理法》《医疗器械监督管理条例》

等法规对供应链追溯、数据真实性、反商业贿赂等提出明确要求。该标准顺应监

管趋势，为企业提供可操作的合规路径。团体标准可快速响应产业需求，成为行

业自律工具。

加强医院与医药企业的供应链合规管理，能够带来以下效益：提高医院与医

药企业供应链安全性与稳定性；确保为医院与医药企业提供合格、符合各方要求

的药品、医疗器械，更好地为患者服务；提高医院与医药企业供应链上的合作伙

伴满意度，提高供应链绩效；最大限度的降低医院与医药企业供应链管理成本；

有助于医院与医药企业保护生态环境，履行社会责任，促进供应链可持续发展。

医院端可应用该标准，能够使药品及医疗器械的供应链管理透明化。通过标

准化的供应商审核、采购流程控制，降低医院腐败风险。部分三甲医院已试点数

字化平台对接供应商数据。医药企业可应用该标准，可以在内部合规体系中融入

标准要求，强化供应商审计和合同管理，降低不合规风险。

医院与医药企业供应链合规管理是一项跨企业、多主体之间的合规管理工作，

需要更多的协调与信息共享，共同实现供应链目标和供应链合规目标，为客户创

造价值的同时，供应链上各主体也需要均衡适当的价格激励，这是一个供应链持

续稳定的基础。医院与医药企业以及供应链上的各供应主体应积极保护生态环境、

履行社会责任、完善治理机构，对供应链发展的可持续非常必要。

6.采用国际标准和国外先进标准情况



国际标准化组织（ISO）发布了供应链、合规以及中医药供应链管理相关的

国际标准，但尚未发布医院与医药企业供应链合规管理国际标准。一方面，国际

组织制定了合规标准和指引，形成了对合规管理问题的国际共识。国际标准化组

织发布 ISO 37301：2021《合规管理体系 要求及使用指南》确立了适用于各种

类型组织建立维护合规管理体系的通用要求。另一方面，ISO 发布了供应链、采

购相关的标准，如 ISO 发布的 ISO 28000:2022《安全与韧性 安全管理体系 要

求》、ISO 20400:2017《可持续采购 指南》、ISO 20333:2017《传统中医药 中

医药供应链管理中的编码规则》、ISO 28004-2:2014《供应链安全管理体系 ISO

28000 实施指南 第 2 部分：中小型海港运营采用 ISO 28000 的指南》、ISO

28004-3:2014《供应链安全管理体系 ISO 28000 实施指南 第 3部分：中小型企

业（除海港外）采用 ISO 28000 的附加专项指南》、ISO 1943:2018《ISO 19443:2018

质量管理体系 核能行业供应链中提供对核安全重要的产品和服务的组织应用

ISO 9001:2015 的特殊要求（ITNS）》及工程采购的一系列共 8部分标准，涉及

工程采购的战略战术、过程、方法和程序及劳工参与及征求意向书的标准条件等。

在标准制定过程中，起草组充分考虑现有的国际标准和国外先进标准。通过

文献调研、技术交流和专家咨询等方式，对国际上相关标准进行梳理和分析，以

确保团体标准在技术和管理要求上能够与国际接轨。提升团体标准的技术水平，

也有利于促进贸易交流和技术合作。

7.与相关国家标准、行业标准及其他标准，特别是强制性标准的协调性

该项目将以医院及医药企业供应链合规管理的研究成果与实践经验为基础，

以国家标准 GB/T 35770-2022《合规管理体系 要求及使用指南》为依据，参考

国内相关先进标准进行研制，并确保与现行有效标准体系相协调、相衔接。其中，

重点参考的标准包括：GB/T 29490-2023《企业知识产权合规管理体系 要求》、

GB/T 45205-2024《经营者公平竞争合规管理规范》等；此外，项目还将充分吸

收供应链领域已发布的国家标准和团体标准成果，包括 GB/T 31775-2015《中药

在供应链管理中的编码与表示》、GB/T 38701-2020《供应链安全管理体系 对供

应链安全管理体系审核认证机构的要求》、GB/T 38702-2020《供应链安全管理

体系 实施供应链安全、评估和计划的最佳实践 要求和指南》、GB/T 24420-2009

《供应链风险管理指南》、GB/T 43902-2024《绿色制造 制造企业绿色供应链管



理 实施指南》、GB/T 43060-2023《供应链电子商务业务协同技术要求》、GB/T

40040-2021《餐饮业供应链管理指南》、GB/T 39058-2020《农产品电子商务供

应链质量管理规范》等。T/CFIE 002—2024《可持续供应链风险识别与管理》、

T/CCIASC 0030—2024《信息技术产品供应链成熟度 部件产品评估模型 第 9部

分：通用有线网卡》、T/SISD 003—2024《工业品供应链数字化服务分类》、

T/CCIASC 0022—2024《信息技术产品供应链成熟度 整机产品评估模型 第 5部

分：液冷服务器》以及 T/GDC 219—2023《医疗机构采购及合同业务流程及信息

技术应用规范》、T/CASME 412—2023《医药企业物料采购合格供应商筛选及管

理规范》、T/CFLP 0016—2023《国有企业采购操作规范》等。

8.重大分歧意见的处理经过和依据

无。

9. 贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等）

（1）成立“标准应用推进联盟”。联合医院、龙头医药企业、物流企业、

信息化服务商等共同发起成立“医药供应链合规发展联盟”，由协会担任理事长

单位，掌握主导权。通过联盟整合产业链资源，提升协会行业影响力，形成“标

准制定—应用推广—服务输出”的闭环。

（2）建立“认证+采信”机制，打造服务品牌。推出“合规供应链服务认证”

项目，由协会授权标准牵头起草单位、参编单位及第三方机构或自建平台开展合

规评估与认证。推动认证结果被医院采购、医保支付、政府招标等场景采信。形

成可持续的认证服务收入，提升专业公信力与市场价值。

（3）发展“标准贡献型会员”制度。对积极参与标准编制、试点应用、案

例分享的医院和企业，授予“标准共建单位”称号，并在协会平台重点宣传。增

强会员粘性，吸引更多优质机构入会，扩大生态网络。

（4）设立“合规创新基金”。联合企业设立专项基金，支持中小医疗机构

合规系统建设，提升标准覆盖面。强化公益形象，同时引导企业资源向协会汇聚，

形成“企业出资—协会主导—行业受益”的共赢模式。

10.其它应予说明的事项

无。
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